
マイルストーン 実施医療機関
⾃ら治験を実施する者

その他 治験調整医師（委員会/事務局） 治験薬提供者 CRO/ARO

医師主導治験 ロードマップ①：準備
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補償内容追記

不要

計画⽴案

治験相談

治験薬製造

治験相談

治験薬・情報の提供
治験実施等の打診

治験計画⽴案・検討

PMDA

治験薬・情報提供等の
可否検討

Yes治験⾻⼦案作成→固定

治験相談実施の
検討

治験薬製造依頼 治験薬製造

治験参加
可否の検討

治験体制構築

治験体制構築 （タスクの洗い出し・役割分担）

実施医療機関 選定
委託業務の選定

外部委託要否の検討

実施医療機関 決定
契約締結

治験調整業務 受諾

CRO/ARO選定

委託先決定 契約締結

治験調整医師へ 調整業務を委託

⾒積り作成

契約締結

各種⽂書作成

必要情報提供

・治験実施計画書案
・症例報告書案
・説明同意⽂書案
・治験薬概要書案
・各種SOP案
・その他必要⽂書案

各種⽂書作成に
必要な情報を収集

治験薬の品質、
毒性、薬理試験の実施

（必要に応じて）

治験薬概要書
関連情報を提供

モニタリング部⾨
監査部⾨
データマネジメント部⾨
統計解析部⾨
メディカルライティング 部⾨ 等

プロトコル検討会
開催

検討/結果フィードバック
計画書・⼿順書等案作成
プロトコル検討会 開催

（必要に応じて会議開催）
（必要に応じて）検討/結果フィードバック

補償内容検討
臨床研究保険 契約

臨床研究保険 契約* 各種⽂書(最終案)固定

検討結果反映・合意

・治験実施計画書案
・症例報告書案
・説明同意⽂書案
・治験薬概要書案
・各種SOP案
・その他必要⽂書案

CRO/ARO業務関連資料(案)作成*

データマネジメント関連資料作成
・データマネジメント⼿順書・計画書
・症例登録⼿順書
・症例報告書(eCRF)作成マニュアル
・データベース定義書
・チェックリストの作成 等

統計解析関連資料作成
・統計解析に関する⼿順書
・統計解析計画書 (mock/AD・解析図表作成

プログラムの作成含) 等

監査関連資料作成
・監査⼿順書 ・監査計画書

内容確認/固定

IRB準備／実施 IRB審議資料
準備

審議依頼

対応

IRB審議

不承認
条件付き承認

審議結果通知書
発⾏

承認

モニター/監査担当者指名依頼
・必要書類(履歴書、職務経歴書、教育訓練記
録等)の提出

治験届準備

治験届提出

治験届必要書類・ 情報の提供 治験届作成 、必要書類・情報の集約 治験届 必要情報の提供

治験届 治験届

治験届（写） 受領・保管

・治験届出書
・治験実施計画書
・症例報告書⾒本
・治験薬概要書
・科学的に正当とする理由書
・同意説明⽂書

治験届（写） 受領

⽣物統計家
医学専⾨家
薬学専⾨家 等

提出

受領連絡

要/加⼊

実施医療機関の⻑ / IRB

IRB関連資料保管

P M D A

実施する

・治験実施計画書
・症例報告書⾒本 （必要時）
・同意説明⽂書
・治験薬概要書
・各種SOP（当該治験⽤）
・監査計画書 等

必要に応じて

治験調整医師（委員会/事務局）の設置

治験組織決定

各種⽂書作成開始

データマネジメント部⾨
モニタリング部⾨、統計解析部⾨
メディカルライティング部⾨ 等

臨床研究保険の要否

＊作成時期・作成内容は協議

*契約締結時期は加⼊する保険会社により異なる。

研究費確保

研究採択
研究費交付

研究費の確保*

研究費申請*

研究資⾦提供者

*財源によって研究費確保の時期は異なる。

秘密保持、治験薬提供、
安全性情報の提供等に関する契約の締結

研究実施の決定

モニタリング関連資料作成
・モニタリング⼿順書
・モニタリング計画書 等

品質マネジメント⼿順書・計画書の作成
リスク評価表の作成 /順次更新

契約締結*

EDC
EDCの構築（UAT含）

ロードマップの前提条件
・医薬品の医師主導治験
・多施設共同試験
・公的研究費
*治験によって、業務開始のタイミングや
タスクの内容は異なります。

*契約時期は実施医療機関により異なる。

IRB審議準備
・スケジュール／⼿続き⽅法提⽰
・各種⽂書回収／配布

モニター/監査担当者指名
・指名書の発⾏

実施しない

あり

参加する

治験実施計画書(案)作成

治験相談資料等の作成/提出
(治験実施計画書案・説明同意
⽂書案 ・治験薬概要書案 等)

各種SOP作成に 必要な情報を提供

作成：平成23年度 医師主導治験における治験調整事務局の標準化・効率化に関する研究（2011年3⽉）
更新：⽇本医師会 StMツールWG （2021年8⽉）
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医師主導治験 ロードマップ②：実施

臨床試験登録

治験届後
治験開始の判断

治験薬搬送

治験薬提供者

治験調整業務の実施

治験薬受領
管理

治験薬搬送

治験薬提供 治験開始 判断

治験薬搬送⽅法決定
(必要時⼿順書・契約締結準備)

臨床試験登録/更新

治験薬提供依頼

キックオフミーティング*（全体説明） *開催時期は治験ごとに異なります。

治験関連⽂書
モニタリング実施（随時）

院内キックオフミーティング

IRB関連⽂書保管

モニタリング受け⼊れ

・各種⽂書の改訂と保管

・研究費交付⽀援

・安全性情報の収集と報告

・進捗管理

・CRO管理

・問い合わせ対応

・FAQ等の更新

・モニタリング・監査報告書の確認

・治験届の管理（治験変更届提出等)

・治験実施体制の確認

・品質マネジメント／リスク評価

・治験薬の品質確保及び治験薬の管理

症例登録開始

被験者選定／⽂書同意

症例登録
適格性の判定

（治験薬の割り付け）

登録センター

実施結果報告

症例登録 報告

症例モニタリング
実施（随時）

モニタリング受⼊れ
症例

モニタリング申込/実施

実施結果報告

治験薬 投与

症例報告書(eCRF)

⼊⼒

監査実施
監査 受⼊れ 監査申込/実施 監査 受⼊れ

審議結果通知書
監査報告書
作成／提出

実施結果
報告

IRB継続審査（随時）

IRB審議

IRB 継続審査依頼 実施医療機関の ⻑/ IRB

審議結果通知書
発⾏

審議結果通知書
受領・保管

治験薬搬送業者 等

IRB結果の確認・報告

モニター

モニター

監査担当者

モニタリング報告書
作成／提出

モニタリング報告書
受領・保管

モニタリング報告書
受領・保管

モニタリング報告書
作成／提出

重篤な有害事象に
関する報告書
(SAE報告書)

当局報告
要否

改訂作業等
実施

報告書受領 / 安全性協議

全実施医療機関の治験責任医師

PMDA 治験薬副作⽤
感染症症例報告書 等

報告/ 協議依頼/協議結果報告

治験実施計画書
等の改訂

終了

終了

報告

要

不要

要

症例情報等 (外国症例情報、
研究報告情報、措置報告情報等)

治験薬提供者
安全性の評価

7⽇/15⽇報告

安全性情報の管理*

登録結果通知

SAE発⽣

EDC

モニタリング実施

症例報告書(eCRF)作成

*詳細な⼿順は安全性情報取
り扱いフローチャートをご
参照ください。 報告書受領 報告

* 治験によって、モニタリング計画書により実施時期は異なる。

治験関連⽂書等
モニタリング申込/実施

関係者へ
症例登録開始 連絡

* 監査計画書に従って実施するため、実施時期は治験によって異なる。

承認

作成：平成23年度 医師主導治験における治験調整事務局の標準化・効率化に関する研究（2011年3⽉）
更新：⽇本医師会 StMツールWG （2021年8⽉）
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医師主導治験 ロードマップ③：終了〜GCP適合性調査

症例登録終了

治験薬
残薬等回収・廃棄

eCRF・クエリー確認

ﾃﾞｰﾀｸﾘｰﾆﾝｸﾞ
クエリー作成

治験終了

治験終了届準備

治験終了届提出

承認申請

GCP実地調査
適合性書⾯調査

データクリーニング

治験薬
残薬等返却or廃棄

症例報告書(eCRF)⼊⼒

治験薬回収/残薬確認

治験薬提供者

クエリー回答 クエリー発⾏

データ仮固定

症例検討会 準備症例検討会 / 症例採否の決定

データ固定

症例検討会

データ固定

治験終了
報告書作成

治験終了届
必要情報の提供

治験終了届作成
必要書類・情報の集約

治験終了届治験終了届

P M D A

提出

受領確認

DM 部⾨

治験届（写） 受領関係者 必要に応じて

統計解析

総括報告書作成

監査

統計解析実施

統計解析報告書

総括報告書案作成

統計解析部⾨

メディカル
ライティング

部⾨

総括報告書案レビュー

総括報告書案
レビュー/取りまとめ

総括報告書完成

監査 受⼊れ
総括報告書

監査申込/実施

監査担当者

CTD作成・申請

治験薬提供者/承認申請者

GCP実地調査（適合性書⾯調査*）
受け⼊れ

GCP実地調査・適合性書⾯調査
実施

GCP実地調査・適合性書⾯調査
受け⼊れ

GCP実地調査・適合性書⾯調査
受け⼊れ準備

PMDA

要

不要

提出

治験終了報告書
発⾏

IRB関連資料保管

レビュー結果報告

監査報告書・監査証明書
受領/保管

監査報告書・監査証明書
作成／提出

合意

監査報告書・監査証明書
受領・保管

監査報告書・監査証明書
受領

総括報告書
受領・保管

GCP実地調査
適合性書⾯調査結果

受領・保管

実施医療機関 病院⻑

提出

EDC

治験薬
使⽤数/廃棄数⼜は返却数の確認

報告

報告

実施医療機関の⻑ / IRB
CRO

治験終了届
必要情報の提供

治験届（写） 受領・保管

総括報告書案レビュー

レビュー依頼

レビュー依頼

治験薬提供者

治験終了届
必要情報の提供

治験薬提供者
承認申請者GCP実地調査

(適合性書⾯調査結果*)

受領・保管

* 実施体制により適合性書⾯調査を実施医療機関にて受け⼊れることもある。

IRB報告

GCP実地調査
適合性書⾯調査結果

受領・保管

作成：平成23年度 医師主導治験における治験調整事務局の標準化・効率化に関する研究（2011年3⽉）
更新：⽇本医師会 StMツールWG （2021年8⽉）


